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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूचना 
नई दिल्ली , 16 जनवरी , 1990 


और उक्त प्राप नियमों के संबंध में कोई प्राशे या सुमाव प्राप्त 
नहीं नहीं हुए हैं । 

___ केंद्रीय सरकार को यह राय है कि ऐसो परिस्थितियों उत्पन्न हो गई 
हैं कि औषधि तकनीकी मलाहकार बोर्ड से परामर्श किए बिना नियम बनाना 
आवश्यक हो गया है, और केंद्रीय सरकार इन नियमों को बनाने के छह 
मास के भीतर औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्श करने का 
प्रस्ताव करती है , अत: केन्द्रीय सरकार, मौषधि और प्रसाधन मामग्रो 
अधिनियम 1940 ( 19.40 का 23 ) की धारा 12 और और धारा 
33 के परंतुक द्वारा प्रल मस्तियों का प्रयोग करते हुए , औषधि और 
प्रसाधन सामग्री , नियम 1941) का और मंगोधन करने के लिए 
निम्नलिखित नियम बनाती है , अन्ि 


सा . का . नि , 16( अ ) : औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम 1945 
का और संमोधन करने के लिए कतिपय नियमों का एक प्रारुप पोषधि 
और प्रसाधन सामग्री अधिनियम 1910 ( 19.40 का 23 ) की धारा 
और धारा 33 को अपेक्षानुसार, भारत सरकार के स्वास्थ्य और परिवार 
कल्याण मंत्रालय ( स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना मं , मा . का . नि . 
364 ( अ ) तारीख 17 मार्च, 1989 के अधीन , भारत के राजपत्र . 
असाधारण , भाग 2, खंड 3, उपखंड ( i ) तारीख 17 मार्च, 1989 
में प्रकाशित किया गया था जिसमें उन व्यक्तियों से, जिनके उससे प्रभावित 
होने की संभावना थी उम तारीख से, जिगको उस समपत्र की प्रतियां , 
जिसमें अधिसुचना प्रकाशित की गई थी , जनता को उपलब्ध कराई गई 
थी सात दिन की अवधि में अवसान के पूर्व प्राक्षेप और सुझाव मांगे 
गए थे । 

और उक्त राजपव 17 मार्च, 1989 को जनता को उपलब्ध करा 
दिया गया था । 


प्राण नियम 
1. इन नियमों का संक्षिा नाम औषधि और प्रमाधन सामनो ( प्रथम 
संशोधन ) नियम , 1990 है । 

(ii ) ये राजपत्रमें प्रकाशन को तारीख को प्रवल होंग । 

2. औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 के निाम 3-क में , 
उपनियम ( 5 ) के पश्चात, निम्नलिखिन नियम अन्तःस्थापित किया 
आएगा , अति : 
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31. मा . क . 
32. मा का . नि . 
33. मा . का . नि . 
34. मा . का . नि . 
35. मा . का . नि . 
36 वा . का . नि . 
37. मा . का , नि , 
38. मः . .नि . 
39. मा . का . नि . 
4 (0. मा . का . नि . 
41. मा . का .नि . 
4 . मा . का . नि . 


371 ( अ ) तारीख 24- 3- 15088 
675 ( अ ) तोर 2-45 1935 
676 ( अ ) नाभीख 2- 17-1988 
1977 ( अ ) नागेन -1989 
681 ( 3 ) नारीख ( • 5- 1956 
735 ( अ ) तारीख 24- 6 -1988 
813 ( ) ताराख 27-7- 1988 
354 ( अ ) रोख 12- 8-88 ( अद्धिपत्र ) 
942 ( 4 ) नारन 21- 19 1988 

( अ ) तारीख 20 -!-1489( शुद्धिपत्र ) 
14 ( अ ) रोख 20-1 -9919 ( अद्धिपत्र । 
1(9 ) ( अ ) तारीख 14- 2-1989 ( मृद्धिपत्र ) 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 


( Department of Health) 

NOTIFICATION 


New Delhi, the 10th January, 1990 


लवंत 


" ( 6 ) मानव रक्त और मान र उत्पादों जिम के अन्नत मंघटक 
भी हैं . के मंत्र में यह पक्षण करने के लिए कि वे एच आई वी रक्त 
नत्वा में मन है प्रयोगशाला के कृत्य निम्नलिखित गंस्थानों अस्पतालों 
द्वारा firm ज . और पर लादत पुत्पा ) के संबंध में निदेशक 
के कुन्य का प्रयोग संग । संस्थान के प्रधान पर किया जाना, अर्थाद : 

( क ) संवर्ग गे राष्ट्रीय संस्थान , सूटमजीव विज्ञान विभाग, दिल्ली 
( न्य ) वयरव विज्ञान राष्ट्रीय संस्थान, · पुणे । 

( 1 ) वायरस विज्ञान उच्च अनुमान के , चयन चिकिमा 
मत विद्यालय कर । " 
. [ सं . एकम 11014/ 4/ 5 - म एस और पो एफm] 

विनीता शप, मंक्त सचिव 
टिपण : 1 - 5- 1989 तक यथामधित मन और प्रसाधन सामग्री 

नियम, 19.15 स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय ( स्वास्थ्य 
मि ) के उम प्रकाशन में अतिमि है जिसमें प्रौषधि और 
प्रमाधन मामी अधिनियम और नियम (पीदी जी एच 
एस- 61 ) दिए गए हैं । लगचात नियमों का मंशोधन 
भारत के राजपत्रमाग ), खंड 3 ( i ) में प्रकाशित निम्नलिखित 

अगिमवमानों का लिया गया है, अति . . 
1 . गा . का नि . 1241 नारीख 6- 10 - 1979 
2 मा . या ii . 1012 नागद 6 - 101979 
का . नि . 1243 तारीख 6-10-1979 

नागेन्द्र 12-10- 1107 ) 
5 . मागा नि . 30 नागेन 3 - 1- 1988) 

तागद 5- 7- 198 ) 
. . . . ! अ - TE :2- 61 - 98 ) 
मा . का . नि . ) ( स ) नारी 5-12- 1980 
५. मा का . नि .___ 81 ( अ ) तारीख 5- 12-1980 
11 . म! कानि 2 ( 2 } . 5-1 2-1980 
11. मा . का नि . ( 8 ) ताख 17- 1-14S 1 
12. मा . का . नि . 475 ( अ ) नाग 3-3-1981 
13. मा . का . नि . h2 ( 4 ) ना 15- 2- 1982 
11. सा . का . नि . 2 ( अ ) तारीख 2 - 6-1902 
15. मा . का नि . 610 ( अ ) ना . 23-7-1942 
16. ना . का : नि . . 13 ( अ ) नारान 7- 1- 1983 . 
17. मा काम 348 ( 1 ) नारा 1- 5-1981 
18. मा . का नि . 331 ( अ ) तारोब 8- 5- 1984 
19, मा . का . नि . 400 ( अ ) तारीख 20- 6-1981 
20 मा . का .नि . 457 ( अ ) न ग्छि 2- 7-199.4 
21. मा . का . नि . ( अ ) तारीख 16- 3-1985 
23. मा . का . नि . 788 ( अ ) तारीख 10-10- 1985 
23. मा . का . नि . 17 ( अ ) तारीख 7-1- 1986 
24. सा . का . नि . 1049 ( अ ) नारीख 29- 8- 1986 
25. सा . का . नि . 1930 ( अ ) नागेख 5- 9- 3986 
26. मा . का . नि . 1115 ( अ ) तारीख 30- 9-1986 
27. सा . का . नि . 71 ( अ ) नागेख 30-1-1987 
28. सा . का . नि . 570 ( अ ) तारीख 12- 6-1987 
29. सा . का . नि . 626 ( अ ) नारीख 2- 7-1987 
30. सा . का . नि . 792 ( अ ) तारीख 17-9-1987 


G .S . R . 16 ( E ).- Whereas a drait of certain rulcs 
further to amend the Drugs and Cosinetics Rules, 
1945 was published , as required by sections 12 and 
33 of the Drugs and Cosmetics Act , 1940 ( 23 of 
1940 ) , under the notification of the Government oi 
India , in the Ministry of Health and Family Welfare 
( Department of Health) G . S . R . No . 364 ( E ), dated the 
17th March , 1989 in the Gazette of India , Extraordi 
nary , Part II, Section 3 , sub -section (i), dated the 
17th March , 1989 , inviting objections and suggestions 
from all persons likely to be ailected thereby Outore 
the expiry of a period of seven days from the date on 
which the copics of the Ollicial Gazette containing the 
said notification were made available to the public , 


And whereas the said Gazette was made available 
to the public on the 17th March, 1989 . 


And whereas no objection or suggestion has been 
received from public on the said draft rules. 

Whereas the Central Government is of the opinion 
that circumstances have arisen which render it ricces 
sary to make rules without consulting the Drugs 
Technical Advisory Board and , whereas, the Central 
Government proposes to consult Drugs Techoical Ad 
visory Board within six months of making these rules; 
now , therefore in exercise of the powers conferred by 
the proviso to sections 12 and 33 of the Drugs and 
Cosmetic Act 1940 ( 23 of 1940) ; the Central Gov 
ernment hereby makes the following rules further to 
amend the Drugs and Cosinetics Rules, 1945 , 
namely : 


. 


1. (i) These rules nay be ealled : the Drugs and 
Cosmetics (FIRST Amendment ) Rules, 1990 : 

(ii) They shall come into force on the date of their 
publication in the Official Gazette . 


am 


( IT 


ETT 3 (1 ) ] 


7777777777 TITTIT07 


2 . In the Drugs and Cosnictics Rules , 1945, in rule 
3 - A , after sub - rule (5 ), the following sub - rula shall 
be inserted , namely :-- 


* (6 ) The functions of the Laboratory in respect si 
human blood and hum :in blood products including 
components, to test for freedom from HIV antibodies , 
shall be carried out by the following Institute ;Hospi 
tals and the functions of the Director in respect of 
the above mentioned products shall be exercised by 
the head of the respective lastitut: namely : 
( a ) National Institute of Communicable Dis 

ease , Department of Microbiology , Delhi, 
( b ) National Institute of Virology , Pune. 


(c ) Centre for advinced Research in Virology , 
Christian Medical Collcga , Vellore ." 

VINEETA RAI, Jt. Scey . 
[ No . X - 11014 4189- D HS& PFAT 


Note .- The Drugs and Cosmetics Rules, 1945 as 
amended upto 1 -5 - 1979 is conta ricd in the publica 
tion of the Ministry of Health and Family Welfare 
(Department of Health ) containing the Drugs and 
Cosmetics Act and the Rules (PDGHS-61 ) . Subsegu 
ently the said rules have been amended by the follow 
ing notifications published in Part II, Section 30 ) of 
the Gazette of India , namely :- - 

1. GSR 1241, dated 6 - 10 - 1979 . 
2 . GSR 1242 , dated 6 - 10 - 1979 . 
3 . GSR 1243 , date : 6 -10- 1979 . 
4 . GSR 1281, dated 12-10- 1979. 
5. GSR 430 , dated 19 -4 -1980 . 
6 . GSR 779 , dated 26 - 07- 1980 . 
7 . GSR 540 ( E ), dated 22 -09 - 1980 . 
8 . GSR 680 ( E ), dated 5 - 12 - 1980 . 
9 . GSR 681(E ), datud 5- 12 - 1980 . 
10 . GSR 682(E ), dated 5-12- 1980 . 
11. GSR 27 (E ) , dated 17 -01- 1981. 


12 . GSR 478 ), dated 6 -08 - 1981. 
13 . GSR 62 ( E ), dated 15 -02 - 982 . 
14 , GSR 462(E ), dated 22 - 06 -1982 , 
15 . GSR 510 (E ), dated 22 -67 - 1982 . 
16 . GSR 13 ( E ) , dated 7- 01 - 1983 . 
17 . GSR 318 ( E ), dated 1- 05 - 1984. 
18. GSR 331(E ), dated 8 -05- 1984 . 
19 . GSR 460 ( 8 ), datcd 2 -06 - 984 
20 . GSR 487 (E ), dated 2 -07 -1984 . 
21. GSR 89( E ), dated 16-02- 1985 . 
22 . GSR 788 ( E ), dated 10 - 10 - 1985 . 
23 . GSR 17 (E ) , dated 7- 01 - 1986 . 
24 . GSR 1049 ( E ), dated 29 - 08 - 1986 . 
25 . GSR 1060 ( E ), dated 5 -09 - 1986 . 
26 . GSR 1115(E ), dated 30 -09 - 1986 . 
27 GSR 71(E ), dated 30 -01-1987. 
28 . GSR 570 ( E ), dated 12 -06 - 1987 
29 . GSR 626 (E ), dated 2 -07- 1987 . 
30 . GSR 792 ( E ), dated 17 -09 - 1987, 
31 . GSR 371(E ) , dated 24 -03 - 1988 . 
32 . GSR 675 (E ), dated 2 -06 - 1988 . 
33 . GSR 677 ( E ), dated 2 -06 - 1988 . 
34 . GSR 676 ( E ), dated 2 - 06 - 1988 . 
35 . GSR 681( E ), daled 6 -06 - 1988 . 
36 . GSR 735 ( E ), dated 24 -06 - 1988 . 
37. GSR 813 (E ), dated 27- 07 - 1988. 
38 . GSH 854 ( E ) , dated 12 - 08 - 1988 (Corrigen 

dum ). 
39. GSR 944 (E ), dated 21 -09- 1988 (Corrigeri 

dum ) . 
40 . GSR 43( E ), dated 20 -01 - 1989. 
41. GSR 44 ( E ) , dated 20 -01- 1989 ." 
42 . GSR 100 ( E ), dated 14 -02 - 1989." 


Printed by the Manager , Govt. of India Press, Ring Road , New Delbi-110064 

and Published by the Controller of Publications, Delhi- 110054 , 1990 


